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Abstract 


The present invention concerns a diagnostic test carrier (1 ) containing a 
supporting layer (2) with a detection layer (3) arranged thereon containing the 
reagents required to deternnine analyte in a liquid sannple and a network (4) 
covering the detection layer (3) which is larger than the detection layer (3) and 
which is attached to the supporting layer (2), which is characterized in that the 
network (4) is hydrophilic but not capillary active on its own and an inert cover 
(5) made of sample-impermeable material Is arranged over the areas (6) of 
the network that extend beyond the detection layer in such a way that a 
sample application site (7) remains free on the region of the network (4) 
covering the detection layer as well as the use of such a test carrier for the 
determination of analyte in a liquid. In addition the invention concerns a 
method for the determination of an analyte in a liquid sample with the aid of a 
test carrier according to the invention. 
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(54) Volumenunabhdngiger diagnostischer TesttrSger und Verf ahren zur Bestimmung von 
Analyten mit dessen Hilfe 


(57) Gegenstand der Erfindung ist ein diagnosti- 
scher TesttrSger (1) enthaltend eine Tragschicht (2) mit 
einer darauf angeordneten zur Bestimmung von Analyt 
in flussiger Probe erforderliche Reagenzien enthalten- 
den Nachweisschicht (3) und ein die Nachweisschicht 
(3) uberdeckendes Netzwerk (4). das grOBer als die 
Nachweisschicht (3) ist und das auf der Tragschicht (2) 
befestigt ist. 

dadurch gekennzeichnet, daB das Netzwerk (4) hydro- 
phil aber alleine nicht kapillaraktiv ist und eine inerte 
Abdeckung (5) aus probenundurchldssigem Material 


uber den uber die Nachweisschicht hinausragenden 
Bereichen (6) des Netzwerkes. so angeordnet ist, daB 
eine Probenauftragsstelle (7) auf dem die Nachweis- 
schicht uberdeckenden Bereich des Netzwerkes (4) frei 
bleibt 

sowie die Verwendung eines solchen Testtragers zur 
Bestimmung von Analyt in einer Flussigkeit. AuBerdem 
ist Gegenstand der Erfindung ein Verfahren zur Bestim- 
mung eines Analyts in flussiger Probe mit Hilfe eines 
erfindungsgemaBen Testtragers. 
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Beschreibung 

Die Erfindung betrifft einen diagnostischen Testtrager enthaltend eine Tragschicht mil einer oder mehreren darauf 
angeordneten zur Bestimmung von Analyt in flussiger Probe erforderliche Reagenzien enthaltenden Nachweisschich- 

5 ten und ein die Nachweisschichten uberdeckendes Netzwerk. das groBer als die Nachweisschichten ist und das auf der 
Tragschicht befestigt ist. Die Erfindung betrifft au3erdem die Venwendung dieses diagnostischen Testtragers zur 
Bestimmung von Analyt in einer Flussigkeit und ein Verfahren zur Bestimmung von Analyt in flussiger Probe mit Hilfe 
eines erfindungsgema3en diagnostischen Testtragers. 

Zur qualitativen oder quantitativen analytischen Bestimmung von Bestandteilen von KOrperflussigkeiten, insbeson- 

10 dare von Blut, werden oft sogenannte trSgergebundene Tests verwendet. Bei diesen liegen Reagenzien auf oder in ent- 
sprechenden Schichten eines festen Testtragers vor, der mit der Probe in Kontakt gebracht wird. Die Reaktion von 
flussiger Probe und Reagenzien fuhrt zu einem nachweisbaren Signal, insbesondere einer Farbanderung, welche visu- 
ell Oder mit Hilfe eines Gerats, meistens reflektionsphotometrisch. ausgewertet werden kann. 

Testtrager sind hauf ig als Teststreifen ausgebildet, die im wesentlichen aus einer langlichen Tragschicht aus Kunst- 

15 stoffmaterial und darauf angebrachten Nachweisschichten als Testfelder bestehen. Es sind jedoch auch Testtrager 
bekannt. die als quadratische oder rechteckige Piattchen gestaltet sind. 

Testtrager der eingangs bezeichneten Art sind beispielsweise aus der deutschen Patentschrift 21 18 455 bekannt. 
Dort werden diagnostische Testtrager zum Nachweis von Analyten in Flussigkelten beschrieben. die aus einer Trag- 
schicht und mindestens einer die Nachweisreagenzien enthaltenden Nachweisschicht, deren nicht aufder Tragschicht 

20 aniiegende Oberfiache mit einer Deckschicht versehen ist, bestehen. Die Deckschicht kann aus einem feinmaschigen 
Netzwerk in Form eines Gewebes, Gewirkes oder Vlieses bestehen. Kunststoffgewebe werden als bevorzugte Netz- 
werke angegeben, um eine schnelle Benetzung der Nachweisschicht mit Probenf lussigkeit zu erreichen und stOrende 
Chromatographieeffekte zu vermeiden. Zum Nachweis eines Analyts in einer Flussigkeit wird ein solcher diagnosti- 
scher Testtrager in eine entsprechende Flussigkeit. vorzugsweise Urin, eingetaucht. Die Nachweisschicht kommt so mit 

25 einem sehr groBen UberschuB an Flussigkeit in Kontakt, der nicht von dem Testtrager aufgenommen werden kann. Je 
nach der Dauer des Kontaktes der Nachweisschicht mit der zu untersuchenden Flussigkeit konnen jedoch unterschied- 
liche Farbintensitaten beobachtet werden. Langere Kontaktzeiten fuhren in der Regel zu um so positiveren Resultaten. 
Eine korrekte quantitative Analytbestimmung ist deshalb so nicht mfiglich. 

Eine haufige Ursache fur falsche MeBwerte beim Diabetes-Monitoring, das heiBt, der regelmaBigen Kontrolle des 

30 Blutes Diabeteskranker auf den Gehalt an Glucose, ist andererseits ein zu geringes Probenvolumen. Testtrager mit 
mbglichst geringem Volumenbedarf sind deshalb das Ziel vielfaitiger derzeitiger Entwicklungen. Solche Testtrager mus- 
sen jedoch nicht nur mit sehr kleinen Probenvolumina von etwa 3\x\ richtige MeBwerte ergeben, sondern sie mussen 
auch bei relativ groBen Probenvolumina von etwa 15-20 |il zuveriassig arbeiten und mussen die Probenf lussigkeit hal- 
ten. Im Falle eines Herauslaufens von FIDssigkeit aus dem Testtrager k6nnen namlich hygienische Probleme auftreten, 

35 beispielsweise dann, wenn potentiell infektidses Fremdblut vermessen wird oder wenn der Testtrager apparativ ver- 
messen werden soil und dann die Gefahr der Verschmutzung des MeBgerates besteht. Dieses Ziel ist nach Kenntnis 
des Patentanmelders bisher noch nicht in zufriedenstellender Weise auf einfache Art erreicht worden. 

Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es deshalb, einen diagnostischen Testtrager zur quantitativen Bestimmung 
von Analyt in einer Flussigkeit zur Verfugung zu stellen, auf den eine undosierte Probenflussigkeitsmenge aufgegeben 

40 werden kann. Probenvolumina ab 3^1 sollen ausreichen. Ein ProbenflussigkeitsuberschuB soli jedoch nicht zu zeitab- 
hangigen falsch-positiven Resultaten fuhren. AuBerdem soil uberschussige Probenflussigkeit keine hygienischen Pro- 
bleme bereiten und der Testtrager soil mdglichst einfach herzustelten sein. 

Diese Aufgabe wird durch die in den Patentanspruchen naher charakterisierte Erfindung gelGst. 

Gegenstand der Erfindung ist namlich ein diagnostischer Testtrager mit einer Tragschicht und einer darauf ange- 

45 ordneten Nachweisschicht, welche zur Bestimmung von Analyt in flussiger Probe erforderliche Reagenzien enthait. Die 
Nachweisschicht wird von einem Netzwerk uberdeckt, das grGBer als die Nachweisschicht ist und das auBerhalb der 
Nachweisschicht auf der Tragschicht befestigt ist. Das Netzwerk des erfindungsgemaBen diagnostischen Testtragers 
ist hydrophil, aber alleine nicht kapillaraktiv. Uber den Ciber die Nachweisschichten hinausragenden Bereichen des 
Netzwerkes ist eine inerte Abdeckung aus probenflussigkertsundurchiassigem (Material so angeordnet, daB auf dem 

50 Bereich des Netzwerkes, der uber einer Nachweisschicht liegt, eine Fiache zur Probenaufgabe frei bleibt. 

Gegenstand der Erfindung ist auBerdem die Verwendung eines solchen diagnostischen Testtragers zur Bestim- 
mung von Analyt in einer Flussigkeit. Insofern ist auch ein Verfahren zur Bestimmung von Analyt in flussiger Probe mit 
Hilfe eines solchen diagnostischen Testtragers Gegenstand der Erfindung, bei dem Probenflussigkeit auf die Proben- 
auftragsstelle aufgegeben wird. Das Netzwerk fuhrt uberschussige Flussigkeit von der Nachweisschicht in den uber die 

55 Nachweisschicht hinausragenden Bereich des Netzwerkes, woraufhin dann die Nachweisschicht auf eine Signalbil- 
dung hin beobachtet wird. Die Signalbildung ist ein MaB fur die Anwesenheit bzw. Menge an Analyt in der untersuchten 
flussigen Probe. 

Das Netzwerk des erfindungsgemaBen diagnostischen Testtragers soil selbst nicht kapillaraktiv oder saugfahig 
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sein. damit die Probenflussigkeit moglichst voltstSndig fur die Nachweisschicht zur Verfugung steht. Als geeignet haben 
sich solche Netzwerke erwiesen, die belm senkrechten Eintauchen in Wasser eine Steighohe des Wassers im Netz- 
werk von weniger als 2 mm ermoglichen. Vorzugsweise werden als Netzwerk grobmaschige monofile Gewebe einge- 
setzt, die hydrophil sind. Hierfur kann das Gewebematerial selbst hydrophil sein oder es kann, beispielsweise durch 

5 Behandlung mit Netzmittel, hydrophil gemacht werden. Als besonders bevorzugtes Netzmaterial wird Polyester ver- 
wendet. wobei das Netz aus diesem Material dann mit Netzmittel behandelt eingesetzt wird. 

Die Dicke des Netzwerkes muf3 so beschaffen sein, daf3 die darauf liegende Abdeckung und die darunter tiegende 
Schicht sich in einem solchen Abstand voneinander befinden, da3 verbleibende Flussigkeit uber der ges§ttigten Nach- 
weisschicht und in den gefutlten Maschen des Netzwerkes durch Kapillarkraft in den Bereich unter der Abdeckung auf- 

w gesaugt und von der Probenauftragsstelle weggefuhrt wird. In der Regel ist hierfur eine Dicke des Netzwerkes von 50 
bis 400 ^im vorteilhaft. 

Das Netz muB eine ausreichend groBe Maschenweite aufweisen, damit Flussigkeit durch das Netz auf die Nach- 
weisschicht gelangt. Aufgrund der Beschaffenheit des Netzwerkes wird Flussigkeit nicht im Netz uber die Netzoberfia- 
che horizontal gespreitet, sondern sie f lieBt vertikal durch das Netz auf die Nachweisschicht. 

15 In einem erfindungsgemaBen diagnostischen TesttrSger kommen fur die Tragschicht insbesondere solche Materia- 
lien in Frage, die die zu untersuchenden Flussigkeiten nicht aufnehmen. Dies sind sogenannte nicht-saugfShige Mate- 
rialien. wobei Kunststoffolien beispielsweise aus Polystyrol. Polyvinylchlorid, Polyester. Polycarbonat oder Polyamid 
besonders bevorzugt sind. Es ist jedoch auch mOglich. saugfShige Materialien. wie zum Beispiel Holz, Papier oder 
Pappe mit wasserabstoBenden Mittein zu imprSgnieren oder mit einem wasserfesten Film zu uberziehen, wobei als 

20 Hydrophobierungsmittel Silikone oder Hartfette und als Filmbildner beispielsweise Nitrocellulose oder Celluloseacetat 
verwendet werden kdnnen. Als weitere TrSgermaterialien eignen sich Metallfolien oder Glas. 

Fur eine Nachweisschicht ist es im Gegensatz hierzu erforderlich. solche Materialien einzusetzen, die in der Lage 
sind, die zu untersuchende Flussigkeit mit darin enthaltenen Inhaltsstoffen aufnehmen. Dies sind sogenannte saugfa- 
hige Materialien, wie beispielsweise Vliese, Gewebe, Gewirke. Membranen oder sonstige porGse Kunststoffmateriaiien 

25 Oder quellfahige Materialien, wie Gelantine- oder Dispersionsfilme, die als Schichtmaterialien venwendet werden kOn- 
nen. Die fur die Nachweisschicht in Frage kommenden Materialien mussen naturlich auch Reagenzien tragen kOnnen. 
die fur den Nachweis des zu bestimmenden Analyts erforderlich sind. Im einfachsten Fall befinden sich alle fur den 
Nachweis des Analyts erforderliche Reagenzien auf oder in einer Schicht. Es sind jedoch auch FSIIe vorstellbar. fur die 
es vorteilhafter ist. die Reagenzien auf mehrere saug- oder quellfahlge Materialschichten zu verteilen, die dann uber- 

30 einander, sich vollflachig beruhrend angeordnet sind. Der im folgenden verwendete Begriff "Nachweisschicht" soil 
sowohl solche FSIIe umfassen, bei denen sich die Reagenzien entweder nur in oder auf einer Schicht oder in zwei oder 
noch mehr, wie vorstehend beschrieben, angeordneten Schichten befinden. 

AuBerdem kann die Nachweisschicht auch eine Schicht enthalten, die Plasma oder Serum aus Vollblut abzutren- 
nen in der Lage ist. wie beispielsweise ein Glasfaservlies, wie es zum Beispiel aus EP-B-0 045 476 bekannt ist. Eine 

35 Oder mehrere solcher Abtrennschichten kann uber einer oder mehreren Schichten, die Nachweisreagenzien tragen. lie- 
gen. Auch ein solcher Aufbau soil von dem Begriff "Nachweisschicht" umfaBt sein. 

Bevorzugte Materialien fur die Nachweisschicht sind Papiere oder pordse Kunststoffmateriaiien. wie Membranen. 
HIervon besonders bevorzugt sind asymmetrisch porfise Membranen, die vorteilhafterweise so angeordnet sind, daB 
die zu untersuchende Probenflussigkeit auf die groBporige Seite der Membran aufgegeben wird und die Bestimmung 

40 des Analyts von der feinporigen Seite der Membran aus erfolgt. Als porOse Membranmaterialien sind Polyamid, Polyvi- 
nylidendif luorid-, Polyethersulfon- oder Polysulfonmembranen ganz besonders bevorzugt. Hervorragend geeignet sind 
insbesondere Polyamid 66-Membranen und hydrophilisierte asymmetrische Polysulfonmembranen. Die Reagenzien 
zur Bestimmung des nachzuweisenden Analyts sind in der Regel durch Impragnierung in die vorstehend genannten 
Materialien eingebracht oder durch Beschichtung einseitig aufgebracht worden. Bei Beschichtung asymmetrischer 

45 Membranen wird vorteilhafterweise die feinporige Seite beschichtet. 

Fur die Nachweisschicht kommen jedoch auch sogenannte offene Filme in Frage, wie sie beispielsweise in EP-B- 
0 016 387 beschrieben sind. Hierfur werden einer wSBrigen Dispersion von fiimbildenden organischen Kunststoffen 
Feststoffe als feine, unlfisliche, organische oder anorganische Partikel zugegeben und die fur die Nachweisreaktion 
erforderlichen Reagenzien zusStzlich hinzugefugt. Geeignete Filmbildner sind bevorzugt organische Kunststoffe, wie 

50 Polyvinylester, Polyvinylacetate, Polyacryl ester, PolymethacrylsSure, Polyacrylamide. Polyamide, Polystyrol, Mischpo- 
lymerisate, zum Beispiel von Butadien und Styrol oder von MaleinsSureester und Vinylacetat oder anderefilmbildende, 
naturliche und synthetische organische Polymere sowie Mischungen derselben in Form von waBrigen Dispersionen. 
Die Dispersionen lassen sich auf einer Unterlage zu einer gleichmaBigen Schicht verstreichen, die nach dem Trocknen 
einen wasserfesteri Rim ergibt. Die trocknen Filme haben eine Dicke von 10 (im bis 500 ^m, vorzugsweise von 30 bis 

55 200 ^im. Der Film kann mit der Unterlage als Trager zusammen verwendet werden oder fur die Nachweisreaktion auf 
einen anderen Trager aufgebracht werden. Obwohl die fOr die Nachweisreaktion erforderlichen Reagenzien normaler- 
weise in die zur Herstellung der offenen Filme venwendete Dispersion gegeben werden, kann es auch vorteilhaft sein, 
wenn der gebildete Film nach seiner Herstellung mit den Reagenzien impragniert wird. Auch eine Vorimpragnierung 
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der Fullstoffe mit den Reagenzien ist moglich. Welche Reagenzien zur Bestimmung eines bestimmten Analyts einge- 
setzt werden kdnnen sind dem Fachmann bekannt. Dies muB hier nicht nSher ausgefuhrt werden. 

Ein weiteres Beispiel fur eine erfindungsgemaB bevorzugte Nachweisschicht ist eine Filmschicht. wie sie in WO-A- 
92 15 879 beschrieben ist. Diese Schicht wird aus einer Dispersion Oder Emulsion eines polymeren Filbildners herge- 

5 stellt. welche zusatzlich in homogener Verteilung ein Pigment, ein Quellmittel und das Nachweisreagenz enthSlt. Als 
potymere Filmbildner eignen sich insbesondere Polyvinylester. Polyvinylacetate, Potyacrylester. PolymethacrylsSure, 
Polyvinylamide. Polyamide und PolystyroL Neben Homopolymeren sind auch Mischpolymerisate. z.B. von Butadien. 
Styrol Oder MaleinsSureester geeignet. Titandioxid ist ein fur den Film besonders geeignetes Pigment. Das verwendete 
Quellmittel soli besonders gute Quelleigenschaften aufweisen, wobei MethylvinylethermaleinsSurenanhydrid-Copoly- 

10 mer besonders empfohlen wird. Welche Reagenzien zur Bestimmung eines bestimmten Anafyts eingesetzt werden, 
bleibt dem Fachmann uberlassen. 

Ganz besonders bevorzugt wird in einem erfindungsgemaBendiagnostischen TesttrSger ein Testfeld als Nachweis- 
schicht eingesetzt, das aus zwei Schichten aufgebaut ist. Dieses Testfeld umfa3t eine transparente Folie. auf die In die- 
ser Reihenfofge eine erste und eine zwelte Filmschicht ubereinanderliegend aufgebracht sind. Wesentlich ist. daf3 die 

15 auf der transparenten Folie befindliche erste Schicht im feuchten Zustand bedeutend weniger lichtstreuend ist als die 
daruberliegende zwelte Schicht. Die nicht beschichtete Seite der transparenten Folie wird als Nachweisseite bezeich- 
net und die Seite der zweiten Schicht. die der Seite gegenuberliegt, mit der die zwelte Schicht auf der ersten aufliegt, 
wird als Probenaufgabenseite bezeichnet. 

Die Filmschichten werden aus Dispersionen oder Emulsionen polymerer Filmbildner hergestellt. Dlspersionsfllm- 

20 blldner enthalten mikroskopische. in der TrSgerf lussigkelt (meist Wasser) unlOsllche Polymerteilchen, welche in feinster 
Verteilung In der TrSgerf lussigkeit disperglert sind. Wird bei der Filmbildung die Fiussigkeit durch Verdampfen entfernt, 
so nShern sich die Teilchen und beruhren sich schlieRlich. Durch die dabei auftretenden groBen KrSfte und einen mit 
der Filmbildung einhergehenden Gewinn an OberflSchenenergie wachsen die Teilchen zu einer weitgehend geschlos- 
senen Filmschicht zusammen. Alternativ kann auch eine Emulsion des Filmblldners verwendet werden, bei der dieser 

25 In einem Lfisungsmlttel gelOst ist. Das gelOste Polymer ist In einer Tragerflussigkelt emulglert. die mit dem Ldsungsmit- 
tel nicht mischbar ist. 

Als Polymere fur solche Filmbildner eignen sich Insbesondere Polyvinylester, Polyvinylacetate, Polyacrylester, 
PolymethacrylsSure. Polyvinylamide, Polyamide und Polystyrol, Neben Homopolymeren sind auch Mischpolymerisate, 
z. B. von Butadien, Styrol Oder MaleinsSureester geeignet. 
30 In dem Testfeld bef inden sich die zwei genannten Filmschichten auf einer transparenten Folie. HIerfur kommen ins- 
besondere solche Kunststoffolien in Betracht, die flusslgkeltsundurchiassig sind. Polycarbonatfolie hat sich als beson- 
ders bevorzugt erwiesen. 

Die beiden Filmschichten kOnnen aus Beschlchtungsmassen hergestellt werden, die den gleichen polymeren Film- 
bildner enthalten oder sie konnen aus Beschlchtungsmassen erzeugt werden, die unterschiedliche polymere Filmbild- 

35 net enthalten. Wahrend die erste Schicht ein Quellmittel und gegebenenfalls einen schwach lichtstreuenden 
Fullstoffenthait, benStigt die zwelte Schicht ein Quellmittel und In jedem Fall wenigstens ein stark llchtstreuendes Pig- 
ment. Daneben kann die zweite Schicht auch nicht-por6se Fullstoffe sowie porGse Fullstoffe, wie Kieselgur, In geringen 
Mengen enthalten. ohne dadurch fur Erythrozyten durchiassig zu werden. 

Durch Zugabe eines gut quellenden Quellmittels (das helBt, einer Substanz, die unter Aufnahme von Wasser ihr 

40 Volumen vergrGBert) erhait man nicht nur Schichten. die relativ schnell von Probenflusslgkeit penetriert werden. son- 
dern die trotz dieser Offnungswirkung des Quellmittels gute Erythrozyten- und auBerdem auch Blutfarbstoffabtrennei- 
genschaften besltzen. Die Quelleigenschaften sollten so gut sein, daB fur einen Test, bei dem die Geschwindigkeit der 
Farbbildung - wie belsplelsweise einer Glucosenachweisreaktlon - uberwiegend von der Penetration d.er Probenflusslg- 
keit durch die Schicht abhSngt, die optisch nachwelsbare Reaktlon nach maximal einer Minute meBbar ist. Als beson- 

45 ders geeignete Quellmittel haben sich Methyl vinylethermalelnsaureanhydrld-Copolymer, Xanthangum und 
Methylvinylethermaleinsaure-Copolymer erwiesen. 

Kieselgur wird auch als Diatomeenerde bezeichnet. Es handelt sich urn aus den KieselsSuregerusten der Diato- 
meenarten entstandene Ablagerungen, die an verschiedenen Orten abgebaut werden. Die bevorzugt eingesetzte Kie- 
selgur hat einen mittleren Teilchendurchmesser von 5-15 ^m. wobei diese Werte mit einem Laser-Granulometer Typ 

50 715 bestimmt wurden. welches von der FIrma Pabisch, Munchen, Bundesrepublik Deutschland, vertrieben wird. 

Der stark lichtstreuende Pigmentanteil der zweiten Schicht liegt bei mindestens 25 Gewichts-%, bezogen auf die 
getrocknete und einsatzbereite Doppelschicht des Testfeldes. Da die schwach lichtstreuenden Fullstoffe und die stark 
lichtstreuenden PIgmente wesentlich fur die optlschen Elgenschaften der Filmschichten verantwortlich sind, besitzen 
die erste und die zweite Filmschicht unterschiedliche Fullstoffe und Pigmente. 

55 Die erste Filmschicht soli entweder kelne oder solche Fullstoffe enthalten, deren Brechungsindex nahe beim Bre- 
chungsindex von Wasser liegt. Als besonders geeignet hierfur haben sich Siliziumdioxid, Sillkate und Aluminiumsilikate 
erwiesen. Ein Natriumaluminlumslllkat mit dem Handelsnamen Transpaf III® ist besonders bevorzugt. 

Die zweite Schicht soil erfindungsgemSB sehr stark lichtstreuend sein. Idealerweise liegt der Brechungsindex der 
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Pigmente in der zweiten Filmschicht mindestens bei 2.5. Daher wird vorzugsweise Titandioxid eingesetzt. Teilchen mit 
einem mittleren Durchmesser von etwa 0.2 bis 0.8 um haben sich als besonders vorteilhaft erwiesen. Leicht verarbeit- 
bare Titandioxid -Typen in der Anatas-Modifikation sind ganz besonders bevorzugt. 

Reagenzsysteme zum Nachweis bestimnrrter Analyte durch Farbbildung sind dem Fachmann bekannt. Es ist mog- 
5 lich. da3 sich sSmtliche Komponenten des Reagenzsystems in einer Filmschicht befinden. Es ist aber auch m6glich, 
daB die Komponenten des Reagenzsystems auf beide Filmschichten verteilt sind, Vorteilhaftenweise befindet sich das 
farbbildende Reagenzsystem wenigstens zum Teil in der ersten Filmschicht. 

Unter Farbbildung wird im Rahman der vorliegenden Erfindung nicht nur der Ubergang von weiB nach farbig ver- 
standen, sondern auch jede FarbverSnderung, wobei naturlich solche FarbverSnderungen besonders bevorzugt sind, 
w die mit einer mOglichst groBen Verschiebung der maximalen Absorptionswellenlinie {k max) einhergehen. 

Fur die Optimierung des Testfeldes in dem erfindungsgemaBen diagnostischen TesttrSger hat es sich als beson- 
ders vorteilhaft erwiesen, wenn beide Filmschichten ein nicht hsmolysierendes Netzmittel enthalten. Neutrale. das 
heiBt, nicht geladene Netzmittel sind hierfur besonders geeignet. Ganz besonders bevorzugt wird N-Octanoyl-N- 
methyl-glucamid. 

15 Zur Herstellung eines Testfeldes eines erfindungsgemSBen diagnostischen TesttrSgers werden die jeweitigen Film- 
schichten jeweils nacheinander aus einer homogenen Dispersion der genannten Bestandteiie hergestellt. Hierzu ver- 
wendet man als Unterlage fur das Ausformen der Beschichtungsmasse fur die erste Filmschicht die transparente Folie. 
Nach Aufbringen der Beschichtungsmasse fur die erste Filmschicht in einer bestimmten Schichtdicke wird die Schicht 
getrocknet. Danach wird auf diese Schicht die Beschichtungsmasse fur die zweite Schicht ebenfalls in einer dunnen 

20 Schichtdicke aufgebracht und getrocknet. Nach dem Trocknen sollte die Dicke der ersten uhd zweiten Filmschicht 
zusammen maximal 0,2 mm, bevorzugt maximal 0,12 mm. besonders bevorzugt maximal 0,08 mm betragen. Vorzugs- 
weise ist die trockene zweite Filmschicht etwa 2 bis 5 mal dicker als die erste. 

Der erfindungsgemSBe TesttrSger kann 1 Nachweisschicht besitzen. Er kann aber auch mehrere nebeneinander 
angeordnete Nachweisschichten beinhalten. Im Falle mehrerer Nachweisschichten kdnnen diese gleich oder verschie- 

25 den sein, so daB ein und derselbe Analyt in mehreren Nachweisschichten nebeneinander bestimmt wird Oder es kDn- 
nen verschiedene Analyten in jeweils einer anderen Nachweisschicht nachgewiesen werden. Es ist aber auch mOglich, 
daB sich auf einer Nachweisschicht mehrere raumlich getrennte Reaktionsbezirke nebeneinander befinden, so daB 
auch hier entweder der gleiche Analyt mehrmals oder verschiedene Analyten nebeneinander in derselben Nachweis- 
schicht bestimmt werden. Im letzterem Fall ist das Material der Schicht bis auf die Reagenzien zur Bestimmung der 

30 Analyten dasselbe. In unterschiedlichen Reaktionsbezirken befinden sich unterschiedliche Reagenzien. Verschiedene 
Reaktionsbezirke kOnnen sich beruhrend nebeneinander vorliegen oder sie kfinnen durch dazwischen liegende Berei- 
che, die mit Analyt kein Signal bilden. getrennt sein. 

In dem erf indungsgemaBen diagnostischen TesttrSger ist das die Nachweisschicht uberdeckende Netzwerk grOBer 
als die darunter liegende Nachweisschicht. Der uber die Nachweisschicht hinausragende Teil des Netzwerkes. das ist 

35 der Teil des Netzwerkes, der nicht mit der Nachweisschicht in Beruhrung steht, ist auBerhalb der Nachweisschicht auf 
der Tragschicht direkt oder indirekt uber Abstandshalter befestigt. Die Befestigung kann nach dem Fachmann aus der 
TesttrSgertechnologie bekannten Methoden erfolgen. Beispielsweise kann die Befestigung mittels Schmelzkleber oder 
hSrtendem Kaltkleber erfolgen. Dabei ist eine punktuelle oder gerasterte VerWebung vorteilhaft. da der kapillaraktive 
Flussigkeitstransport in diesem Fall besonders gut mCglich ist. Als vorteilhaft haben sich auch doppelseitig klebende 

40 Streifen erwiesen. In alien Fallen ist es jedoch wichtig, daB die Befestigung des Netzwerkes auf der Tragschicht so 
erfolgt, daB von der Nachweisschicht ein kapillaraktiver Flussigkeitstransport in den Teil des Netzwerkes mOglich ist. 
der auf der Tragschicht befestigt ist. Dieser kapillaraktive Flussigkeitstransport muB insbesondere dann mGglich sein, 
wenn die Nachweisschicht mit Flussigkeit gesattigt ist. Fur die Verarbeitung ganz besonders geeignet haben sich Kle- 
bebSnder mit Natur- oder Synthesekautschuk erwiesen. Ganz besonders vorteilhaft ist es, wenn das Mittel, das zur 

45 Befestigung des Netzwerkes auf der Tragschicht dient, etwa die gleiche Dicke wie die Nachweisschicht(en) hat. Es 
dient dann quasi als Abstandshalter. um das Netzwerk auch auBerhalb des Bereiches der Nachweisschicht(en) insge- 
samt auf einer durchgehenden FlSche eben zu halten. 

Enthait der erfindungsgemSBe diagnostische TesttrSger mehrere Nachweisschichten nebeneinander, so kann ein 
Netzwerk alle Nachweisschichten uberdecken oder es kOnnen mehrere Netzwerke venwendet werden. 

50 Zur Bestimmung des in der Probenflussigkeit nachzuweisenden Analyts ist in dem erfindungsgemSBen diagnosti- 
schen Testtrager die Nachweisschicht, zumindest aber sind die Reaktionsbezirke, das heiBt, Reagenz tragende Berei- 
che der Nachweisschicht(en), die auf Signalbrldung hin beobachtet und vermessen werden kdnnen, durch die 
Tragschicht sichtbar. Dies kann dadurch erreicht werden, daB die Tragschicht transparent ist. Es ist aber auch mGglich, 
daB die Tragschicht eine Lochung aufweist die von der Nachweisschicht oder den Nachweisschichten uberdeckt ist. 

55 Durch die Lochung ist dann die Nachweisschicht oder sind die Nachweisschichten zumindest aber die Reaktionsbe- 
zirke der Nachweisschichten sichtbar. In einer bevorzugten Ausfuhrungsform des erfindungsgemSBen diagnostischen 
TesttrSgers befindet sich in der Tragschicht unterhalb einer Nachweisschicht ein Loch, durch das die Nachweisschicht 
Oder ein Reaktionsbezirk beobachtbar ist. Das Loch besitzt einen etwas kleineren Durchmesser als die kleinste LSn- 
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genausdehnung der Nachweisschicht, so dafS die Nachweisschicht auRerhalb des Loches auf der Tragschicht aafliegt 
und dort befestigt sein kann. Vortetlhafterweise ist die Nachweisschicht durch beidseitig daneben angeordnete doppel- 
seitige Klebebander und das uber der Nachweisschicht liegende Netzwerk und dessen Befestigung auf der Tragschicht 
ausreichend fixiert. Bevorzugt ist jedoch die Nachweisschicht selbst auch mittels dunnem Klebeband auf der Trag- 
5 schicht befestigt. 

Durch ein Loch konnen aber auch mehrere Reaktibnsbezirke einer Nachweisschicht sichtbar sein. 
Die Lochung eines erfindungsgemafBen diagnostischen TesttrSgers kann auch aus zwei oder mehr Lochern beste- 
hen. die zur Bestimmung von Analyt (einem oder mehreren Analyten) genutzt werden konnen. Uber den Lochern k6n- 
nen verschiedene Nachweisschichten angeordnet sein oder auch nur eine Nachweisschicht mit mehreren 

10 Reaktionsbezirken, so da3 durch je-1 Loch eine Nachweisschicht oder je ein Reaktionsbezirk beobachtet werden kann. 
Es ist auch moglich, daB durch ein Loch mehrere Reaktionsbezirke beobachtet werden kOnnen. 

Uber dem Netzwerk des erf indungsgemSBen diagnostischen TesttrSgers ist eine inerte Abdeckung aus probenun- 
durchiassigem. in der Regei wasserundurchiSssigem und nicht saugfahigem Material, so angeordnet. daB der Bereich 
des Netzwerkes auBerhalb der Nachweisschicht abgedeckt ist. Idealerweise ragt die Abdeckung auch noch ein wenig 

15 uber den Bereich der Nachweisschicht. Aufjeden Fall bleibt jedoch ein erheblicher Teil des Netzwerkes, das die Nach- 
weisschicht bedeckt, frei. Dieser freie Teii des Netzwerkes wird als Probenauftragsstelle bezeichnet. 

Als Abdeckung haben sich Kunststoffolien ais besonders vorteilhaft erwiesen. Wenn Abdeckung und Netzwerk 
unterschiedliche Farben haben, beispielsweise weiB und geib oder weiB und rot, kann damit die Stelle sehr gut kennt- 
lich gemacht werden, auf die zu untersuchende Probenf lussigkelt aufgegeben werden soil. 

20 Auf der Abdeckung kann auch beispielsweise mit einem oder mehreren aufgedruckten Pfeilen verdeutlicht werden, 
in welcher Richtung. das heiBt, mit welchem Ende ein erfindungsgemSBer diagnostischer TesttrSger in ein MeBgerSt 
gelegt oder geschoben werden soil. 

Eine Probenauftragsstelle kann besonders einfach durch eine Abdeckung mittels zweier bandformiger Kunststoff- 
foiien erreicht werden. die einen bandartigen Bereich des die Nachweisschicht uberdeckenden Netzwerkes frei lassen. 

25 Wenn 2 oder mehr Probenauftragsstellen vorgesehen werden, sind 3 oder mehr bandfCrmige Kunststoffolien zu ver- 
wenden. Die zur Abdeckung verwendeten Folien sind auf dem Netzwerk und gegebenenfalls auf der Tragschicht befe- 
stigt. Fur eine solche Befestigung eignen sich Schmelzkleber, die vorzugsweise punktuell oder gerastert auf der 
Tragschicht oder der Unterseite der Abdeckung aufgebracht sind oder Klebebander. wenn die Folien nicht selbst klebe- 
fahig sind. Auf jeden Fall ist jedoch darauf zu achten, daB unter der Abdeckung, durch das Netzwerk gebildet, ein Kapil- 

30 iarspalt verbleibt, in den uberschussige Probenflussigkeit von einer mit Flussigkeit gesattigten Nachweisschicht 
aufgenommen werden kann. Die Probenauftragsstelle bef indet sich vorzugsweise uber der Lochung in der Tragschicht, 
durch die eine Signalbildung in der Nachweisschicht beobachtet werden kann. 

Zur Durchfuhrung eines Verfahrens zur Bestimmung von Analyt in flussiger Probe mit Hilfe eines erfindungsgema- 
Ben diagnostischen TesttrSgers wird Probenflussigkeit auf die der Nachweisschicht abgewandten Seite des Netzwer- 

35 kes aufgegeben, idealerweise so viel, daB die durch das Netzwerk gelangende Flussigkeit die Nachweisschicht 
vollstandig sattigt. Als Probenflussigkeit kommen insbesondere KOrperfiussigkeiten wie Blut, Plasma, Serum, Urin, 
Speichel etc. in Frage. Blut oder von Blut abgeleitete Flussigkeiten wie Plasma oder Serum sowie Urin sind besonders 
bevorzugte Probenf lussigkeiten. Uberschussige Flussigkeit wird durch das Netzwerk von der Nachweisschicht in den 
uber die Nachweisschicht hinausragenden Bereich des Netzwerkes weggefuhrt. In der Nachweisschicht kann dann bei 

40 Anwesenheit des zu bestimmenden Analyts ein Signal nachgewiesen werden. Vorteilhafterweise handelt es sich bei 
einem solchen Signal um eine FarbSnderung, worunter sowohl Farbbildung, Farbverlust als auch Farbumschlag ver- 
standen wird. Die Intensitat der Farbanderung ist ein MaB fur die Menge an Analyt in der untersuchten f lussigen Probe. 
Sie kann visuell Oder mit Hilfe eines Gerates, meistens reflektionsphotometrisch quantitativ ausgewertet werden. 

Wenn zu wenig Flussigkeit auf die Nachweisschicht gelangt. das heiBt, weniger als zur Sattigung der Schicht erfor- 

45 derlich ist, bleiben von oben und unten sichtbare Bereiche der Nachweisschicht trocken, weil durch das Netzwerk Flus- 
sigkeit nur vertika! auf die Nachweisschicht gelangt und keine horizontale Spreitung von Flussigkeit uber die Oberf lache 
des Netzwerkes erfolgt. Da bei Anwesenheit von Analyt eine Signalbildung nur im durchfeuchteten Bereich der Nach- 
weisschicht erfolgt. ist sowohl durch das Netzwerk als auch durch die Tragschicht eine inhomogene Signalbildung visu- 
ell Oder apparativ erkennbar. Dies ist fur den die Untersuchung Durchfuhrenden ein deutliches Zeichen dafur, daB 

50 zuwenlg Probenflussigkeit verwendet wurde und damit das Ergebnis der Untersuchung falsch sein kann. Auch wenn 
kein Analyt in der Probe vorhanden ist, ist in einem solchen Fall beispielsweise visuell oder durch reflektrometrlsche 
Vermessung von mehreren Teilbereichen der Nachweisschicht festzustellen. daB nur ein Teil der Nachweisschicht 
befeuchtet ist und somit zu wenig Probenflussigkeit aufgegeben wurde. 

Neben der Markierung der Probenauftragsstelle unterstutzt eine solche Abdeckung auch noch die Kapillarkrafte, 

55 die ein Wegleiten uberschussiger Flussigkeit von der Nachweisschicht bewirken. AuBerdem fuhrt die Abdeckung dazu, 
daB von der Nachweisschicht weggeleitete uberschussige Flussigkeit von Kontakt von auBen geschutzt ist und solche 
Flussigkeit nicht leicht von dem Testtrager herabtropfen kann. 

Ein groBer Vorteil des erfindungsgemaBen diagnostischen Testtragers bestehtdarin, daB kein vorbestimmtes Volu- 
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men einer Probenflussigkeit aufden Testtrager aufgegeben werden muf3. Uberschussige Fliissigkeit wird. wie bereits 
vorstehend erwShnt, durch das uber die Nachweisschicht hinausragende Netzwerk von der Nachweisschicht wegge- 
leitet. Weil uberschussige Flusstgkeit von der Nachweisschicht weggelettet wird. wird auch hygienischen Gesichtspunk- 
ten Rechnung getragen. Ein Herabtropfen von Flussigkeit aus dem Testtrager oder ein Kontakt von Flussigkeit 

5 beispielsweise mit Teilen eines GerStes, in das der Testtrager zur apparativen Auswertung gelegt wird. wird zuverlassig 
vermieden. Dies ist insbesondere bei der Untersuchung von Blut oder von Blut abgeleiteten Proben, wie Plasnna oder 
Serum, ein sehr wichtiger Aspekt. 

Die Gr6Be des uber die Nachweisschicht hinausragenden Bereiches des Netzwerkes (des die Nachweisschicht 
"Oberragenden" Teils des Netzwerkes) richtet sich nach dem in der Praxis grOBten zu enwartenden Probenvolumen, 

10 damit auch tatsachlich uberschussige Flussigkeit von der Nachweisschicht weggefuhrt werden kann. Auf diese Art und 
Weise ist die bei Anwesenheit eines Analyts sich einstetlende Signalintensitat unabhSngig von der Menge und der 
Dauer des Kontaktes der Probenflussigkeit mit der Nachweisschicht. Die Farbe, die sich nach Beendung der Nachweis- 
reaktion. ubiicherweise innerhalb weniger Sekunden bis weniger Minuten eingestellt hat, bleibt so fur die Messung 
unverandert. Sie wird lediglich durch die StabilitSt des farbgebenden Systems bestimmt, nicht aber beispielsweise 
. 15 durch Analyt, der aus uberschussiger Flussigkeit in die Nachweisschicht nachdiffundiert. Falsch positive Resultate wer- 
den so ebenfalls vermieden und eine quantitative Analytbestimmung ermOglicht. 

Durch die Abdeckung von Teilen des Netzwerkes und damit der Markierung der Probenauftragsstelle wird dafur 
Sorge getragen, daB Flussigkeit nur an der dafCir optimalen Stelle auf die Nachweisschicht gelangen kann. In Kombi- 
nation mit einer Nachweisschicht. die nur wenig Flussigkeit aufnimmt und dennoch eine intensive Signalbildung 

20 gewahrleistet. wird sichergestellt, da3 bereits bei sehr kleinen Probenvolumina zuverl&ssige Analytbestimmungen 
mdglich sind. Dadurch, daB der erfindungsgemSBe Testtrager aus nur wenigen Komponenten besteht, die einfach und 
schnell zusammenfugbar sind, ist er sehr preiswert herzustellen. 

Bevorzugte AusfCihrungsformen des erfindungsgemSBen diagnostischen TesttrSgers sind in Fig. 1-23 dargestellt. 
Fig. 1 zeigt eine perspektivische Ansicht eines erfindungsgemSBen diagnostischen Testtragers mit einer Proben- 

25 auftragsstelle. 

Fig. 2 zeigt eine Aufsicht auf die Unterseite eines erfindungsgemaBen diagnostischen Testtragers gemaB Fig. 1 mit 
runder Lochung unter der Nachweisschicht. 

Fig. 3 zeigt einen Querschnitt durch einen erfindungsgemaBen diagnostischen Testtrager gemaB Fig. 1 entlang A- 

A. 

30 Fig. 4 zeigt eine VergroBerung eines Teils des Querschnitts aus Fig, 3. 

Fig. 5 zeigt eine perspektivische Ansicht eines erfindungsgemaBen diagnostischen Testtragers mit zwei Proben- 
auftragssteilen. 

Fig. 6 zeigt eine Aufsicht auf die Unterseite eines erfindungsgemaBen diagnostischen Testtragers gemaB Fig. 5 mit 
einer Lochung bestehend aus rundem und rechteckigem Loch unter 2 getrennten Nachweisschichten. 
35 Fig. 7 zeigt einen Querschnitt durch einen erfindungsgemaBen diagnostischen Testtrager gemaB Fig. 5 entlang A- 
A. 

Fig. 8 zeigt eine perspektivische Ansicht eines erfindungsgemaBen diagnostischen Testtragers mit einer extra gro- 
Ben Probenauftragsstelle. 

Fig. 9 zeigt eine Aufsicht auf die Unterseite eines erfindungsgemaBen diagnostischen Testtragers gemaB Fig. 8 mit 
40 einer Lochung bestehend aus rundem und rechteckigem Loch unter einer extra groBen Nachweisschicht. 

Fig. 10 zeigt einen Querschnitt durch einen erfindungsgemaBen diagnostischen Testtrager gemaB Fig. 8 entlang 

A-A. 

Fig. 1 1 zeigt eine perspektivische Ansicht eines erfindungsgemaBen diagnostischen Testtragers mit einer Proben- 
auftragsstelle uber einer von zwei Nachweisschichten. 
45 Fig. 12 zeigt eine Aufsicht auf die Unterseite eines erfindungsgemaBen diagnostischen Testtragers gemaB Fig. 1 1 
mit einer Lochung bestehend aus rundem und rechteckigem Loch unter zwei getrennten Nachweisschichten. 

Fig. 13 zeigt einen Querschnitt durch einen erfindungsgemaBen diagnostischen Testtrager gemaB Fig. 1 1 entlang 

A-A. 

Fig. 14 zeigt eine perspektivische Ansicht eines erfindungsgemaBen diagnostischen Testtragers mit einer extra 
50 groBen Probenauftragsstelle. 

Fig. 15 zeigt eine Aufsicht auf die Unterseite eines erfindungsgemaBen diagnostischen Testtragers gemaB Fig. 1 4 
mit einer Lochung bestehend aus einem extra groBen rechteckigen Loch unter einer Nachweisschicht mit zwei anein- 
ander angrenzenden Reaktionsbezirken. 

Fig, 16 zeigt einen Querschnitt durch einen erfindungsgemaBen diagnostischen Testtrager gemaB Fig. 14 entlang 

55 A-A. 

Fig. 17 zeigt eine perspektivische Ansicht eines erfindungsgemaBen diagnostischen Testtragers mit einer Proben- 
auftragsstelle uber einer der beiden Reaktionsbezirke. 

Fig. 18 zeigt eine Aufsicht auf die Unterseite eines erfindungsgemaBen diagnostischen Testtragers gemaB Fig. 17 
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mit einer Lochung bestehend aus einem extra groRen rechteckigen Loch unter einer Nachweisschicht mit zwei anein- 
ander angrenzenden Reaktionsbezirken. 

Fig. 19 zeigt einen Querschnitt durch einen erfindungsgemaBen diagnostischen Testtrager gemSfB Fig. 17 entlang 

A-A. 

Fig. 20 - 23 zeigen Kalibrationskurven 1 - 4 deren Erzeugung in Beispiel 2 beschrieben wird. 
Die in den Figuren verwendeten Bezugszeichen bedeuten: 

1 Diagnostischer Testtr&ger 

2 Tragschicht 

3 Nachweisschicht 

4 Netzwerk 

5 Abdeckung 

6 uber die Nachweisschicht hinausragender Bereich des Netzwerkes 

7 Probenauftragsstelle 

8 Lochung 

9 Reaktionsbezirk 

10 Abstandhalter 

1 1 kapillaraktiver Spalt 

12 Probenflussigkeit 

13 Positionierloch 

14 Klebebandbefestigung fur Nachweisschicht 

Der in Fig. 1 perspektivisch und in Fig. 3 im Querschnitt gezeigte erfindungsgemSRe diagnostische TesttrSger (1) 
besitzt die Form eines Teststreifens. Auf einer Tragschicht (2) bef indet sich eine Nachweisschicht (3), die durch ein grG- 
Geres Netzwerk (4) uberdeckt ist. Neben der Nachweisschicht (3) ist das Netzwerk (4) mittels Abstandhalter (10) auf 
der Tragschicht (2) befestigt. Diese Abstandhalter kOnn en SchmelzkieberflSchen oder zweiseitig Webende Binder sein, 
die das Netzwerk (4) auf der Tragschicht (2) fixieren. Idealerweise besitzen die Abstandhalter (10) in etwa die gleiche 
Dicke wie die Nachweisschicht (3). Die als Abdeckung (5) dienenden Schichten sind auf der Tragschicht (2) und dem 
Netzwerk (4) befestigt. Sie sind so angeordnet. daB sie den uber die Nachweisschicht (3) hinausragenden Bereich des 
Netzwerkes (4) uberdecken. Geringfugig ragen die Abdeckungen (5) auch noch uber die Nachweisschicht (3). Sie las- 
sen jedoch den grCfBten Teil des Netzwerkes (4) frei, der die Nachweisschicht (3) uberdeckt. Dieser Bereich stellt die 
Probenauftragsstelle (7) dar. Hierauf wird die zu untersuchende Probenflussigkeit (1 2) aufgegeben. Das Positionierloch 
(13) dient dazu, den Teststreifen im Falle einer apparativen, beispielsweise einer reflektionsphotometrischen Vermes- 
sung an einer genau vorbestimmten Stelle des Apparates festzuhalten. Dies kann dadurch geschehen, daB beispiels- 
weise ein Stift In das Positionierloch (13) hineinragt und so den Testtrager (1) an einer vorbestimmten Stelle festhSlt. 
Die llnke Abdeckung (5) enthalt aufgedruckt Pfeile, die dem Anwender zeigen, mit welchem Ende der Testtrager (1) in 
ein MeBgerSt gelegt oder geschoben werden soli. 

Fig. 4 zeigt einen vergr63erten Querschnitt durch einen erfindungsgemSBen diagnostischen Testtrager, wie er in 
Fig. 1 und 3 dargestellt ist. An dieser Figur soil erlSutert werden, wie ein Verfahren zur Bestimmung eines Analyts in 
einer f lussigen Probe ablSuft. Fur eine solche Bestimmung wird Probenflussigkeit auf die Probenauftragsstelle (7) des 
Netzwerkes (4) gegeben. Die Flussigkeit dringt vertikal durch das Netzwerk (4) in die Nachweisschicht (3), die ihrer- 
seits mit doppelseitigem Klebeband (14) auf der Tragschicht (2) befestigt ist. Die Klebebandbefestigung (1 4) enthait ein 
Loch, das der Lochung (8) der Tragschicht (2) entspricht und das auch genau uber dieser Lochung (8) liegt. Sofern aus- 
reichend Probenflussigkeit aufgegeben wurde, verteilt sich diese Flussigkeit in der Nachweisschicht (3) uber den 
gesamten Reaktionsbezirk (9). Bei sehr kleinen Flussigkeitsvolumina kann die Nachweisschicht (3) das daruber lie- 
gende Netzwerk (4) sogar trocken saugen, da das Netzwerk (4) nicht seibst kapillaraktiv ist. Bei mittleren bis groBen 
Flussigkeitsvolumina fallen sich zunSchst die Hohlraume des Netzwerkes (4) uber der Nachweisschicht (3) und 
anschlieBend die kapillaren Hohlraume unter den Abdeckungen (5). Fur die ordnungsgemaBe Funktion dieser kapilla- 
ren Hohlraume ist es notwendig, daB die Abdeckungen (5) wenigstens etwas mit dem Bereich der Nachweisschicht (3) 
unter dem Netzwerk (4) uberlappen. Durch die Lochung (8) kann der Reaktionsbezirk (9) der Nachweisschicht (3) 
beobachtet werden. Fur diesen Aspekt ist in Fig. 2 eine Aufsicht auf die Unterseite des diagnostischen TesttrSgers 
gemaB Fig. 1 , 3 und 4 dargestellt. Im Falle der Anwesenheit von Analyt in der aufgebrachten Probenflussigkeit wird sich 
der Reaktionsbezirk (9) verandern. Es bildet sich ein Signal, beispielsweise eine Farbveranderung, deren Intensitat ein 
MaB fur die Menge an Analyt in der Probenflussigkeit ist. 

Bei dem in Fig. 5 bis 7 dargestellten erfindungsgemaBen diagnostischen Testtrager handelt es sich um einen sol- 
chen mit zwei Nachweisschichten (3). die durch zwei daruber angeordnete Probenauftragsstellen (7) fur Probenflussig- 
keit (12) zugSngiich sind. Die Probenauftragsstellen (7) werden durch drei bandfOrmige Abdeckungen (5) gebildet, die 
die Bereiche des Netzwerkes (4) uberdecken. die uber die Nachweisschichten (3) hinausragen. In dem abgebildeten 
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Beispiel ist ein durchgehendes Netzwerk (4) verwendet worden. Es konnen aber auch zwei getrennte Netzwerke (4) 
mit einer dazwischenliegenden Flussigkeitssperre. wie beispielsweise einem Klebeband oder einem Schmelzkleber- 
strich. verwendet werden. In der Tragschicht (2) des Testtragers (1) befindet sich eine Lochung (8) aus zwei Lochern. 
die jeweils einen Reaktionsbezirk (9) einer der beiden Nachweisschichten (3) beobachten lessen. Ein solcher TesttrS- 
5 ger (1) ist beispielsweise geeignet fur die gleichzeitige Bestimmung zweier unterschiedlicher Analyten. Dabei ist die 
raumliche Trennung der Nachweisschichten (3) vorteilhaft. wenn sich die Reagenzien oder Reaktionsprodukte gegen- 
seitig storen konnen. 

Der erflndungsgemaBe diagnostische Testtrager (1) gennafB Fig. 8 bis 10 besttzt eine extra gro3e Probenauftrags- 
stelle (7) uber einer Nachweisschicht (3), die durch eine Lochung (8) aus zwei LOchern beobachtbar ist, Uber beiden 
10 LGchern konnen beispielsweise unterschiedliche Reaktionsbezirke (9) angeordnet sein. die Reagenzien fur unter- 
schiedliche Anaiyte beinhalten. So konnen aus einer Probe zwei Analyte bestimmt werden. Die beiden Reaktionsbe- 
zirke konnen aber auch fur die Bestimmung des gleichen Analyts mit unterschiedlicher Empfindlichkeit verwendet 
werden. 

In Fig. 11 bis 13 ist ein erfindungsgem^Ber diagnostischer Testtrager (1) dargestellt. bei dem sich uber einer 

75 Lochung (8) aus zwei L6chern zwei Nachweisschichten (3) befinden. Je eine Nachweisschicht (3) befindet sich uber 
einem Loch der Lochung (8). Die Probenauftragsstelle (7) befindet sich in diesem Fall nur uber einer der beiden Nach- 
weisschichten (3). So gelangt Probenflussigkeit (12) erst in die unter der Probenauftragsstelle (7) befindiiche Nach- 
weisschicht (3). bevor uberschussige Flussigkeit durch KapillarkrSfte im Bereich des Netzwerkes (4) unterhalb der 
rechten Abdeckung (5) auch In die rechte Nachweisschicht (3). die durch das rechteckige Loch in der Tragfolie (2) 

20 beobachtet werden kann, gelangt. Beispielsweise ist ein solcher Testtrager geeignet fur die Bestimmung eines Analy- 
ten mit zwei unterschiedlich empfindlichen Nachweisschichten (3). Vorteiihaftenweise befindet sich ein weniger emp- 
findliches Universalfeld direkt unter der Probenauftragsstelle und ein zusStzliches hochempfindliches Feld daneben. 
f^it diesem Testtrager ist bei kleinem Probevolumen eine Messung mit dem Universalfeld und bei groBem Probevolu- 
men eine verbesserte Messung mit beiden Feldern mGglich. 

25 Der Testtrager (1) gemaf3 Fig. 14-16 besitzt eine extra grof3e Probenauftragsstelle (7) uber einer Nachweisschicht 
(3). die zwei Reaktionsbezirke (9) trSgt. die einander direkt benachbart sind. Diese beiden Reaktionsbezirke sind von 
der Unterseite der Tragschicht (2) durch die Lochung (8). die in diesem Fall aus nur einem einzigen rechteckigen Loch 
besteht, sichtbar. Probenflussigkeit (12). die zentral auf die Probenauftragsstelle (7) aufgegeben wird» dringt durch das 
Netzwerk (4) in die Nachweisschicht (3) ein und erreicht gleichzeitig beide Reaktionsbezirke (9). Mit einem solchen 

30 Testtrager kGnnen beispielsweise aus einer Probe zwei unterschiedliche Analyte bestimmt werden. 

Der Testtrager (1), der in Fig. 17-19 dargestellt ist, entspricht im wesentlichen dem Testtrager gema8 Fig. 14-16. 
Jedoch befindet sich nun die Probenauftragsstelle (7) nur uber einem der beiden Reaktionsbezirke (9). Der rechte 
Reaktionsbezirk (9) ist durch die rechte Abdeckung (5) vor der direkten Aufgabe von Probenflussigkeit (12) geschutzt. 
Hierher kann Probenflussigkeit (12) nur uber Kapillarkrafte innerhalb des Bereiches des Netzwerkes (4), der sich unter 

35 der rechten Abdeckung befindet gelangen. 

Die Erfindung wird durch die nachfolgenden Beispiele noch weiter ertautert. 

Beispiel 1 

40 Herstellung eines erfindungsgemaBen diaanostischen Testtragers fur die Bestimmung von Glucose 
Die Herstellung eines Testtragers gemaB Fig. 1 erfolgt mit fotgenden Arbeitsschritten: 

Auf eine Titandioxid-hattige Polyester-Tragschicht wird ein 5 mm breites doppelseitiges Klebeband (Polyestertrager 
und Synthesekautschuk-Kleber) aufgebracht. Dieser Verbund wird mit einem Lochabstand von 6 mm gemeinsam 
45 gestanzt. um die MeBlOcher zu erzeugen. Danach wird das Schutzpapier des doppelseitigen Klebebands abgezogen. 
Zur Herstellung einer Nachweisschicht. die aus 2 Filmschichten aufgebaut ist. wird so vorgegangen: 

A. In einem Becherglas werden die folgenden Komponenten als Reinsubstanzen oder in Form von Stamml6sun- 
gen in folgender Zusammensetzung zusammengegeben und durch Ruhren gemischt: 

50 
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Bis-(2-hydroxyethyl)-(4-hydroximinocyclohexa-2,5-dienylidin)-ammoniumchlorid: 

1.2 g 


2,18-Phosphormolybdansaure-hexanatriumsalz: 

16.1 g 

20 

Pyrrolochinolin-chinon: 

32 mg 


Glucosedehydrogenase rec. aus Acinetobacter calcoaceticus, EC 1.1.99.17: 

1.7MU(2.4g) 


1-Hexanoi: 

1.6 g 

25 

1 -Methoxy-2-propanol: 

20.4 g 


Die Gesamtmasse wird mit NaOH auf einen pH von ca. 6 eingestellt und dann mit einem FlSchengewicht von 
30 89 g/qm auf eine 125 |i dicke Polycarbonatfolie aufgetragen und getrocknet. 

B. In einem Becherglas werden die folgenden Komponenten als Reinsubstanzen Oder in Form von StammlOsun- 
gen in folgender Zusammensetzung zusammengegeben und durch ROhren gemischt: 

35 


Wasser: 

579,7 g 

Natriumhydroxid; 

3.4 g 

Gantrez® (Methylvinylether-malelnsSure-Copolymer); 

13.8 g 

N-Octanoyl-N-methyl-glucamid: 

3,6 g 

Tetraethylammoniumchlorid: 

9,7 g 

Polyvlnylpyrrolidon (MG 25000): 

20.2 g 

Titandioxid: 

177.1 g 

Kieseigur: 

55.3 g 

Polyvlnylpropionat-Dispersion (50 Gew.-% in Wasser): 

70,6 g 

2,18-Phosphormolybdansaure-hexanatriumsalz: 

44.3 g 

Kaliumhexacyanoferrat (III): 

0.3 g 

1-Hexanol: 

1.6g 

1 -Methoxy-2-propanol: 

20.4 g 


55 

Die Gesamtmasse wird mit NaOH auf einen pH von ca. 6 eingestellt und dann mit einem Fiachengewicht von 
104 g/qm auf die wie vorstehend unter A. beschrlebene beschichtete Polycarbonatfolie aufgetragen und getrock- 
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net. 

Ein 5 mm breiter Streifen der so hergesteliten Nachweisschicht wird mit der Folienseite auf das gestanzte doppel- 
seitige Klebeband auf der Tragschicht passgenau aufgeklebt. 

Direkt an die Nachweisschicht angrenzend warden auf beiden Seiten doppelseitige KlebebSnder (PVC-TrSger und 
Naturkautschuk-Kleber) als Abstandshalter auf die Tragerfolie aufgeklebt. Im vorliegenden Beispiel ist ein Abstandshal- 
ter 6 mm und der andere 9 mm breit. Danach wird die Schutzfolie der beiden doppelseitigen KlebebSnder abgezogen. 

Auf diesen Verbund wird ein mit Netzmittel impragniertes gelbes monofiles grobmaschiges Polyestergewebe 
Scrynel PE 280 HC (Zuricher Beuteltuchfabrik Ruschtikon, Schweiz) aufgelegt und durch Anpressen verklebt. 

Es warden zwei einseitige Klebebander (PVC-Trager und Naturkautschuk-Kleber) als Abdeckungen so auf das 
gelbe Netz aufgeklebt, da3 die Abstandshalter ganz abgedeckt werden und wenigstens noch eine geringfugige Ober- 
lappung mit dem Reaktivbezirk stattfindet. Damit ist die Bandware fertiggestellt. 

Die Bandware wird so in 6 mm breite TesttrSger geschnitten. daB das MeBloch im TesttrSger mittig liegt. 

15 Beispiel 2 

Volumenunabhangigkeit der erfindungsgemafBen Testtraaer 

Die TesttrSger aus Beispiel 1 kOnnen mit einem Reflexionsphotometer vermessen werden. Die Remissionswerte, 
20 die ein MaB fur die Farbintensitat darstellen, kdnnen bei Vorliegen einer Kalibrationskurve in Glucosekonzentrationen 
umgerechnet werden. Sofern die Bezeichnung "relative Remissionen" verwendet wird. sind die Remisslonen auf den 
trockenen TesttrSger bezogen. 

A. Kalibrationskurven werden dadurch erzeugt, daB eine groBe Zahl von Venenbluten mit unterschiedlichen Qluco- 
25 sekonzentrationen vermessen wird. Aus den Remissionswerten und den mit einer Referenzmethode ermittelten 

Glucosekonzentrationen dieser Venenblute kann dann eine Kalibrationskurve erstellt werden. 

Bei der Kalibrationsvariante 1 wurden 10 ^il Venenbiut auf Testtrager gemSB Beispiel 1 aufgetragen und die 
Remissionen nach 21 sec erfaBt. Aus den gemittelten Remissionen von 10 TesttrSgern und den Referenzwerten 
der Blutproben wurde die Kalibrationskurve 1 (Fig. 20) durch Regressionsrechnung ermittelt. 

30 Bei der Kalibrationsvariante 2 wurden ebenfalls 10 |il Venenbiut auf Testtrager gemaB Beispiel 1 aufgetragen 

und die Remissionen nach 30 sec erfaBt. Aus den gemittelten Remissionen von 10 Testtragern und den Referenz- 
werten der Blutproben wurde die Kalibrationskurve 2 (Fig. 21) durch Regressionsrechnung ermittelt. 

Bei der Kalibrationsvariante 3 wurden ebenfalls 10 \i\ Venenbiut auf Testtrager gemaB Beispiel 1 aufgetragen 
und die Remissionen in Abstanden von 3 sec erfaBt. Sobald die Remissionsdifferenzen zweimal hintereinander 

35 geringer als 0.3 waren, wurde die Messung abgebrochen und der Remissionswert zur Auswertung herangezogen. 
Aus den gemittelten Remissionen von 10 Testtragern und den Referenzwerten der Blutproben wurde die Kalibrati- 
onskurve 3 (Fig. 22) durch Regressionsrechnung ermittelt. 

Bei der Kalibrationsvariante 4 wurden ebenfalls 10 ^1 Venenbiut auf Testtrager gemaB Beispiel 1 aufgetragen 
und die Remissionen in Abstanden von 3 sec erfaBt. Sobald die Remissionsdifferenzen zweimal hintereinander 

40 geringer als 0,9 waren, wurde die Messung abgebrochen und der Remissionswert zur Auswertung herangezogen. 

Aus den gemittelten Remissionen von 1 0 Testtragern und den Referenzwerten der Blutproben wurde die Kalibrati- 
onskurve 4 (Fig. 23) durch Regressionsrechnung ermittelt. 

B. Bei MeBvariante 1 wurden unterschiedliche Volumina von Venenbiut auf Testtrager gemaB Beispiel 1 aufgetra- 
45 gen und die Remissionen nach 21 sec erfaBt. Die einzelnen Remissionen wurden mit der entsprechenden Kalibra- 
tionskurve gemaB Fig. 20 in Glucosekonzentrationen umgerechnet. Aus den gemittelten Konzentrationen von 10 
Testtragern und den Referenzwerten der Blutproben wurde die Richtigkeitsabweichung ermittelt und in Tabetle 1 
dargestellt. 

Bei der MeBvariante 2 wurden ebenfalls unterschiedliche Volumina von Venenbiut auf Testtrager gemaB Bei- 
50 spiel 1 aufgetragen und die Remissionen nach 30 sec erfaBt. Die einzelnen Remissionen wurden mit der entspre- 
chenden Kalibrationskurve gemaB Fig. 21 in Glucosekonzentrationen umgerechnet. Aus den gemittelten 
Konzentrationen von 10 Testtragern und den Referenzwerten der Blutproben wurde die Richtigkeitsabweichung 
ermittelt und in Tabelle 2 dargestellt. 

Bei der MeBvariante 3 wurden ebenfalls unterschiedliche Volumina von Venenbiut auf Testtrager gemaB Bei- 
55 spiel 1 aufgetragen und die Remissionen in Abstanden von 3 sec erfaBt Sobald die Remissionsdifferenzen zwei- 
mal hintereinander geringer als 0.3 waren, wurde die Messung abgebrochen und der Remissionswert zur 
Auswertung herangezogen. Die einzelnen Remissionen wurden mit der entsprechenden Kalibrationskurve gemaB 
Fig. 22 in Glucosekonzentrationen umgerechnet. Aus den gemittelten Konzentrationen von 10 Testtragern und den 
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Referenzwerten der Blutproben wurde die Richtigkeitsabweichung ermittelt und in Tabelle 3 dargestellt. 

Bei der MeBvariante 4 wurden ebenfalls unterschiedliche Volumina von Venenblut auf Testtrager gemaB Bei- 
spiel 1 aufgetragen und die Remissionen in Abstanden von 3 sec erfaBt. Sobald die Remissionsdifferenzen zwei- 
mal hintereinander geringer als 0.9 waren. wurde die Messung abgebrochen und der Remissionswert zur 
5 Auswertung herangezogen. Die einzelnen Remissionen wurden mit der entsprechenden Kalibrationskurve gemaB 

Fig. 23 in Glucosekonzentrationen umgerechnet. Ausden gemittelten Konzentrationen von 10 TesttrSgern und den 
Referenzwerten der Blutproben wurde die Richtigkeitsabweichung ermittelt und in Tabelle 4 dargestellt. 


Tabelle 1 


Volumentoleranz des Teststreifens bei Me3variante 1 

Probevolumen 

gemessene relative 
Remission [%] 

berechnete Konzentra- 
tion nach Kalibrations- 
kurve 1 

prozentuale Abwei- 
chung vom Referenzwert 

3H 

42.8 

117.5 

-o;5 

5 Ml 

42.9 

117,1 

-0.8 

8^1 

42.6 

118.5 

0.4 

10 ix\ 

41.8 

122.1 

3.4 

20 

41.9 

121.6 

3.0 


Tabelle 2 


Volumentoleranz des Teststreifens bei Me3varlante 2 


Probevolumen 

gemessene relative 
Remission [%] 

berechnete Konzentra- 
tlon nach Kalibrations- 
kurve 2 

prozentuale Abwel- | 
Chung vom Referenzwert 

3fil 

37.4 

117.5 

-0.5 

5^1 

37.6 

117.0 

-0.9 

8^1 

37,4 

117.7 

-0.3 

10 111 

37.2 

118.6 

0.4 

20 \x\ - 

37.0 

119.4 

1,1 

Tabelle 3 

Volumentoleranz des Teststreifens bei MeBvariante 3 j 

Probevolumen 

gemessene relative 
Remission [%] 

berechnete Konzentra- 
tion nach Kalibrations- 
kurve 3 

prozentuale Abwei- 
chung vom Referenzwert 

3^1 

33.4 

120,2 


5^1 

34,0 

117.7 

-0.6 

8^1 

33,9 

118.0 

-0,3 

10 \i\ 

34.1 

117.0 

- 1.2 

20 \i\ 

33,8 

118.5 

0,1 1 
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Tabelle 4 


Volumentoleranz des Teststreifens bei MeRvariante 4 

~I (JLIcVUiLlt I icl 1 

Remission [%] 

tlon nach Kalibrations- 
kurve 4 

pruzeniuaie Muwei- 
chung vom Referenzwert 

3 Ml 

35.2 

119,2 

0.8 

S^it 

35,3 

118,7 

0.3 

8^1 

35,6 

117.3 

-0.8 

10 nl 

35.6 

117.4 

-0.8 

20 111 

35;4 

118,0 

-0,3 


C. Wie aus den Tabellen ersichtlich sind die erfindungsgemSBen TesttrSger weitgehend volumenunabhangig. 
Patentanspruche 

1. Diagnostischer TesttrSger (1) enthaltend eine Tragschicht (2) mit einer darauf angeordneten zur Bestimmung von 
Analyt in f lussiger Probe erforderliche Reagenzien enthaltenden Nachweisschicht (3) und ein die Nachweisschicht 
(3) uberdeckendes Netzwerk (4). das grOBer als die Nachweisschicht (3) ist und das auf der Tragschicht (2) befe- 
stigt ist, dadurch gekennzeichnet. daB das Netzwerk (4) hydrophll aber alleine nicht kapillaraktiv ist, und eine inerte 
Abdeckung (5) aus probenundurchfassigem Materia! uber den uber die Nachweisschicht hinausragenden Berei- 
chen (6) des Netzwerkes so angeordnet ist. daB eine Probenauftragsstelle (7) auf dem die Nachweisschicht iiber- 
deckenden Bereich des Netzwerkes (4) frei bleibt und das Netzwerk (4) zwischen Abdeckung (5) und 
Nachweisschicht (3) sowie zwischen Abdeckung (5) und Tragschicht (2) beziehungsweise zwischen Abdeckung (5) 
und Abstandhalter (10) auf der Tragschicht (2) einen kapHlaraktiven Spalt erzeugt. 

2. Diagnostischer TesttrSger gemSB Patentanspruch 1. dadurch gekennzeichnet, daB auf der Tragschicht mehrere 
Nachweisschichten nebeneinander angeordnet sInd. 

3. Diagnostischer Testtrager gemaB Patentanspruchen 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet. daB die Tragschicht 
gelocht und die Nachweisschicht(en) uber der Lochung angeordnet ist (sind). 

4. Diagnostischer Testtrager gemaB Patentanspruch 3. dadurch gekennzeichnet, daB sich die Probenauftragsstelle 
uber der Lochung der Tragschicht bef indet. 

5. Diagnostischer TesttrSger gemaB Patentanspruch 3, dadurch gekennzeichnet. daB sich die Probenauftragsstelle 
nicht uber der Lochung der Tragschicht bef indet. 

6. Diagnostischer Testtrager gemSB einem der vorangehenden Patentanspruche, dadurch gekennzeichnet, daB die 
Tragschicht als Lochung mehrere Ldcher enthalt uber denen eine oder mehrere Nachweisschichten angeordnet 
sind. 

7. Diagnostischer TesttrSger gemSB einem der Patentanspruche 2-5, dadurch gekennzeichnet, daB die Tragschicht 
als Lochung mehrere Ldcher enthSIt, uber denen jeweils unterschiedHche Nachweisschichten angeordnet sind. 

8. Diagnostischer Testtrager gemaB Patentanspruch 1 , dadurch gekennzeichnet, daB die Tragschicht ein Loch ent- 
hait. liber dem eine Nachweisschicht mit mehreren nebeneinander bef indlichen Reaktionsbezirken angeordnet Ist. 

9. Diagnostischer Testtrager gemaB einem der Patentanspruche 7 oder 8. dadurch gekennzeichnet, daB sich uber 
mehreren oder alien Nachweisschichten oder Reaktionsbezirken jeweils eine Probenauftragsstelle bef Indet. 

10. Diagnostischer Testtrager gemaB einem der Patentanspruche 7 oder 8. dadurch gekennzeichnet. daB sich nur 
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uber einer der Nachweisschichten oder einem Reaktionsbezirk eine Probenauftragssteile befindet. 

11. Diagnostischer Testtrager gemaB einem der vorangehenden Patentanspruche, dadurch gekennzeichnet, da3 das 
Netzwerk ein monofiles Gewebe ist. 

5 

12. Diagnostischer Testtrager gema3 einem der vorangehenden Patentanspruche, dadurch gekennzeichnet, da3 das 
Netzwerk mittels eines Klebebandes. bevorzugt mit Natur- Oder Synthesekautschuk, auf der Tragschicht befestigt 
ist. 

10 13. Venwendung eines diagnostischen Testtr&gers gemaR einem der Patentanspruche 1-12 zur Bestimmung von Ana- 
lyt in einer Flussigkeit. 

14. Verfahren zur Bestimmung von Analyt in flussiger Probe mit Hilfe eines diagnostischen TesttrSgers gemSB einem 
der Patentanspruche 1-12. wobei Probenflussigkeit auf die Probenauftragssteile aufgegeben wird, uberschussige 
15 Fiussigkelt. die nicht von der (den) Nachweisschicht(en) und dem (den) daruber liegenden Bereich(en) des Netz- 
werkes (4) aufgenommen wird, in den uber die Nachweisschicht(en) hinausragenden Bereich des Netzwerkes 
weggefiihrt wird und die Nachweisschicht(en) auf eine Signalbildung hin beobachtet wird (werden), wobei die 
Signalbildung ein MaB fur die Anwesenheit bzw. Menge an Analyt in der untersuchten f lussigen Probe darstellt. 

20 
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(54) VoiumenunabhSngiger diagnostischer Testtr^ger und Verfahren zur Bestimmung von 
Analyten mit dessen Hilfe 


(57) Gegenstand der Erfindung ist ein diagnosti- 
scher Testtrager (1) enthaltend eine Tragschicht (2) mit 
einer darauf angeordneten zur Bestimmung von Analyt 
in flussiger Probe erforderliche Reagenzien enthalten- 
den Nachweisschicht (3) und ein die Nachweisschicht 
(3) uberdeckendes Netzwerk (4). das grOBer als die 
Nachweisschicht (3) ist und das auf der Tragschicht (2) 
befestigt ist, 

dadurch gekennzeichnet, daB das Netzwerk (4) hydro- 
phtl aber alleine nicht kapillaraktiv ist und eine inerte 
Abdeckung (5) aus probenundurchiassigem Material 
uber den uber die Nachweisschicht hinausragenden 
Bereichen (6) des Netzwerkes, so angeordnet ist. daB 
eine Probenauftragsstelle (7) auf dem die Nachweis- 
schicht uberdeckenden Bereich des Netzwerkes (4) frei 
bieibt 

sowie die Verwendung eines solchen TesttrSgers zur 
Bestimmung von Analyt in einer Flussigkeit. AuBerdem 
ist Gegenstand der Erfindung ein Verfahren zur Bestim- 
mung eines Analyts in flussiger Probe mit Hilfe eines 
erfindungsgemSBen Testtragers. 
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